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Regelradet &r ett sarskilt beslutsorgan inom Tillvéxtverket
vars ledaméter utses av regeringen. Regelradet ansvarar
for sina egna beslut. Regelradets uppgifter &r att granska
och yttra sig éver kvaliteten pa konsekvensutredningar till
forfattningsférslag som kan fa effekter av betydelse for
foretag.

Lakemedelsverket

Yttrande over forslag till Lakemedelsverkets
foreskrifter (HSLF-FS 2024:XX) om handel med
vissa receptfria lakemedel

Regelradets stéllningstagande

Regelradet finner att konsekvensutredningen inte uppfyller kraven i 6 och 7 §§ férordningen
(2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning.

Innehallet i forslaget

Lakemedelsverket foreslar att nu gallande foreskrifter LVFS 2009:20 upphavs och att kraven i
gallande foreskrifterna dverfors till de nu foreslagna foreskrifterna. Det foreslas dven nya krav
som inte funnits med i LVFS 2009:20. Forslaget innehaller saledes redan gallande regler som
inte omfattas av konsekvensutredningen.

Forslaget innehaller nya definitioner och bestammelser om distribution, forséandelser som inte
kunnat dverlamnas, dokumentation, egenkontroll, underleverantorer samt
upplysningsbestammelser och redaktionella andringar. Av remissen framgar bland annat vad
som anges nedan om de olika nya kraven.

Nya definitioner

De forslag som omfattas av konsekvensutredningen innehaller att nya definitioner for
begreppen distribution och éverlamnande.

Distribution

Med forslaget tydliggors att verksamhetsutdvaren ansvarar for lakemedlets kvalitet under
distributionen. Flera krav stalls darfor gallande distribution. Ett av kraven ar att det i
forséandelsen ska finnas tydlig information om att Iakemedlet inte ska anvandas om det finns
synliga fel eller brister. Det stalls ocksa krav pa att Iakemedel ska distribueras pa ett satt som
ar godkanda for lakemedlen, vilket till exempel kan behdva leda till &ndringar av avtal med
underleverantérer. Aven krav pa att lakemedlet skyddas fran stéld eller obehérig befattning
under distributionen foreslas vilket enligt forslagsstallaren troligen kommer innebara att
leveranser som lamnas vid ytterddrrar eller utanfor bostadshus behéver upphdra. Forslaget
innehaller ocksa krav pa att verksamhetsutévaren ska ansvara for forsandelser som inte
kunnat dverlamnas, vilket bland annat innebér att Iakemedel som atersants ill
verksamhetsutovaren ska destrueras pa lampligt satt.
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Dokumentation

Det stélls flera nya krav pa verksamhetsutdvarna gallande dokumentation. Dessa innebar till
exempel att det ska upprattas dokumentation Gver distributionen for att mojliggéra sparbarhet
och att viss dokumentation ska bevaras for tillsyn och kontroll.

Egenkontroll

Det foreslas ett krav pa egenkontrollprogram vad galler distribution av lakemedel. Férslaget
innebar att verksamhetsutovare ska kartlagga distributionen, identifiera och vardera risker
som kan uppsta under distributionen, systematiskt félja upp och utvardera distributionen. Det
kraver ocksa instruktioner for initiala och regelbundna kontroller av distributionen samt
instruktioner for hantering av avvikelser och brister och for hur det ska sékerstallas att
underleverantorer efterfoljer regelverket.

Underleverantbrer

Forslaget innehaller krav pa att verksamhetsutovare ska beddma om en underleverantor har
forutsattningar att genomféra uppgifterna innan den anlitas, det stalls ocksa krav pa hur
avtalen mellan verksamhetsutforaren och underleverantdren ska vara utformade och att
verksamhetsutovarna minst en gang per ar ska genomféra granskning av den del av
verksamheten som utfors av underleverantér. Kraven kan innebara att avtal behdver avslutas
och férhandlas om.

Forslagets innehall beskrivs i detalj i avsnitt 1.2—1.9 i remissen.

Forslaget foreslas trada i kraft 1 januari 2025.
Skalen for Regelradets stéllningstagande

Bakgrund och syfte med forslaget

Av remissen framgar att de nu gallande freskrifterna om handel med receptfria lakemedel
beslutades 2009. Sedan dess har omfattningen av handeln med receptfria lakemedel som
sker pa annat satt an i fysisk butik 6kat och hanteringen av forsaljningen har andrats i och
med forandringar av marknaden. Det anges att kraven som géller behdver uppfyllas pa andra
satt vid distanshandel an vid handel i fysisk butik, exempelvis behdver krav pa lakemedlets
kvalitet uppfyllas pa andra satt an nar konsumenten far tillgang till lakemedlet i fysisk butik.
Kraven behover darfor utvecklas och det behdvs ytterligare krav i foreskrifterna.

Forslagsstallaren anger att de andringar av regelverket som anses nodvandiga ar av sadant
omfang att enbart géra andringar i gallande foreskrifter inte skulle kunna goras pa ett
onskvart satt, varfor nya foreskrifter foreslas. | de nu foreslagna foreskrifterna har dock
kraven fran tidigare foreskrifter Gverforts. Forslaget har ocksa sitt sammanhang i andra
forfattningsforslag som ocksa berér forsaljning av lakemedel, se till exempel RR 2023-300
och RR 2022-264.

| remissen framgar att de olika delarna av férslaget har olika syften. Syftena &r att tydliggora
ansvar och krav som galler for verksamhetsutévarna och verksamheterna, att uppréatthalla
lakemedlens kvalitet samt att minska risken for att lakemedel stjéls eller hanteras pa ett satt
som kan skada manniskor, djur eller miljo.

2(12)



Regel|radet

Regelradet gor foljande beddmning. Av remissen framgar mot vilken bakgrund och i vilka
syften foreskrifterna foreslagits. Regelradet vill dock fora fram att konsekvensutredningens
kvalitet hade hojts om bakgrunden kunde beskrivits med kvantitativa och kvalitativa exempel.
Till exempel hur ofta det forekommer att lakemedel hamnar i oratta hander eller hur ofta
kvaliteten pa lakemedel har brustit vid distributionen av lakemedel som salts pa distans.
Sadana exempel hade Okat forstaelsen for forslagets bakgrund och starkare motiverat de
syften som forslaget ska uppna.

Forslagsstallaren har tydliggjort vilka paragrafer och delar av forslaget som &r nya och
saledes ar en del av konsekvensutredningen och vilka delar som ar 6verforda fran tidigare
foreskrifter. Regelradet har i sin granskning uppskattat tydligheten i vilka delar av forslaget
som ar aktuella fér konsekvensutredningen.

Regelradet finner, trots vissa dnskemal om fortydliganden, att redogdrelsen av forslagets
bakgrund och syfte ar godtagbar.

Alternativa I6sningar och effekter av om ingen reglering kommer till stand

Forslagsstallaren bedomer att en alternativ [6sning for att uppna forslagets syfte hade varit att
genomfora informationsinsatser eller utbildningar riktade till verksamhetsutdvarna for att
tydliggdra hur kraven som finns idag ska uppfyllas. Det anses dock inte varit tillrackligt
eftersom &ven nya krav behdver foreskrivas. Frivilliga dverenskommelser, som
branschdverenskommelser, beskrivs som ett alternativ for att uppna syftena med de nya
kraven men alternativet anses inte vara tillrackligt for att sakerstalla att syftena uppnas. Det
hade ocksa inneburit att kraven inte varit bindande och Lakemedelsverket och kommuner
hade inte heller haft méjlighet att folja upp efterlevnaden av sadana dverenskommelser.

Forslagsstallaren beskriver inte vilka effekterna skulle vara om ingen reglering kommer till
stand.

Regelradet gor foljande beddmning. Det framgar tydligt hur forslagsstallaren resonerat kring
alternativ som finns till att kraven ska regleras med foreskrifter. Regelradet har inte heller
funnit nagot uppenbart skal att ifragasatta slutsatsen. Det beskrivs dock ingen alternativ
l6sning till vad som faktiskt regleras, det vill sdga de nya krav som stalls pa foretagen.
Forslagsstallaren har inte heller motiverat varfor alternativa I6sningar till det som foreslas inte
skulle kunna beskrivas. Det kan enligt Regelradet vara sa att forslagsstallaren inte har haft
forutsattningar for att reglera pa annat satt an det som foreslagits men om sa ar fallet framgar
inte av remissen. Regelradet kan darfor inte anse att beskrivningen av alternativa lésningar ar
tillracklig. Det framgar inte heller nagon beskrivning vad galler effekter om ingen reglering
kommer till stand. En sadan beskrivning kan kunnat framga av forslagets bakgrund men som
framgar ovan ar beskrivningen av forslagets bakgrund inte exemplifierad pa sadant satt sa att
vissa effekter av om ingen reglering kommer till stand kan utldsas. Om férslagsstallaren
daremot anser att det inte gar att beskriva nagra effekter om ingen reglering kommer till stand
ska det motiveras i konsekvensutredningen.

Regelradet finner darmed att beskrivningen av alternativa Idsningar och effekter om ingen
reglering kommer till stand ar bristfallig.
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Forslagets 6verensstammelse med EU-ratten

Forslagsstallaren beddémer att de foreslagna foreskrifterna ar férenliga med EU-ratten
eftersom de ar icke-diskriminerande, proportionerliga och nddvandiga for att sékerstalla
folkhalsan. Det framgar ocksa att forslagsstallaren bedémer att reglerna inte utgors av eller
hanvisar till tekniska specifikationer som ar rattligt eller faktiskt tvingande vid saluféringen
eller anvandningen av lakemedel, som annars lett till att reglerna behdvde anmalas till
kommissionen och underrattats till Kommerskollegium.

Regelradet gor foliande beddmning. Av remissen framgar att forslagsstallaren bedomt
forslaget som forenligt med EU-réatten. Regelradet finner inte heller nagot skél att ifragasatta
detta.

Regelradet finner att redovisningen av forslagets 6verensstammelse med EU-ratten ar
godtagbar.

Sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttradande och behov av speciella
informationsinsatser

Forslaget foreslas trada i kraft 1 januari 2025. Som motivering till den valda tidpunkten anges
att tiden ger verksamhetsutovarna tillrackliga forutsattningar att gora nodvandiga andringar i
sin verksamhet utifran de foreslagna kraven. Forslaget innehaller ocksa
overgangsbestammelser for forslaget om kartlaggning, riskbedémning och kontroll samt
forslaget om anlitande av underleverantor.

Forslagsstallaren beskriver ocksa vilka informationsinsatser som féreslas i samband med
beslut om foreskrifterna.

Regelradet gér foljande bedémning. Det beskrivs i remissen vilken sarskild hansyn som tagits
till tidpunkt for ikrafttrddandet. Beskrivningen anses tillracklig. Savitt Regelradet forstar det ar
de informationsinsatser som planeras sarskilda informationsinsatser och utgar fran ett behov
av sadana speciella informationsinsatser som aspekten hanvisar till. Till viss del framgar aven
vad insatserna syftar till och darmed ocksa vilka behov som ligger till grund for insatsernas
utformning. Regelradet anser dock att forslagsstallaren tydligare kunde beskrivet behovet
men beskrivningen anses andock vara tillracklig.

Regelradet finner att beskrivningen av sarskild hansyn ill tidpunkt for ikrafttradandet och
behov av speciella informationsinsatser ar godtagbar.

Berorda foretag utifran antal, storlek och bransch

Det framgar av remissen att det for narvarande finns cirka 5 100 aktdrer som anmalt handel
med vissa receptfria Iakemedel till Lakemedelsverket samt att det &r cirka 500
verksamhetsutovare som har anmalt till Lakemedelsverket att de bedriver handel enligt lagen
(2002:562) om elektronisk handel och andra informationssamhallets tjanster.
Forslagsstallaren anger att det framst ar verksamhetsutdvare som bedriver distanshandel
som berors av forslaget. Men forslagsstallaren tydliggor sarskilt att kraven gallande
underleverantor galler generellt och inte enbart for verksamhetsutdvare som bedriver
distanshandel.

Forslagsstallaren anger ocksa att verksamheternas storlek varierar och saledes ocksa
forslagets paverkan i fraga om omstaliningsférmaga och kostnader och konsekvenser i évrigt.

4(12)



Regel|radet

Regelradet gor foljande beddomning. | en konsekvensutredning ska det i den man det ar
mojligt framga antalet foretag som berérs av forslaget. Forslagsstallaren anger att det framst
ar foretag inom distanshandel som berérs av forslaget. Det framgar dock inte om det innebar
att enbart 500 verksamhetsutdvare paverkas eller om det aven kan vara ytterligare 5 100,
eller om de 500 verksamhetsutovarna som namns ar en del av de 5 100. Det anges inte
heller om verksamhetsutévare och aktorer ar desamma som foretag. Dessa otydligheter ar
uppenbara brister i beskrivningen och enligt Regelradet ar det darfor otydligt hur manga
foretag som direkt kommer paverkas av forslaget.

Forslagsstallaren anger att storleken pa aktorerna varierar fran de &r del av en stor kedja eller
om det ror sig om enskilda verksamhetsutdvare. Enligt Regelradet borde storleken redogjorts
pa mer detaljerad niva for att anses vara tillracklig beskrivning i en konsekvensutredning.

Forslaget kan ocksa komma att paverka de foretag som anlitats som underleverantorer vid
distribution av lakemedel. Forslaget innebar att foretagen kan behdva anpassa sin
verksamhet for att fortsatt kunna utfora uppgiften. | en konsekvensutredning ska aven de som
indirekt paverkas av forslaget beskrivas. Forslagsstallaren anger dock inget om antalet eller
storleken pa de underleverantérer som kan paverkas av forslaget.

Aven om forslagsstallaren inte uttryckligen angett vilken bransch som féretagen &r
verksamma inom framgar detta anda av remissen, varfor Regelradet anser att denna del av
aspekten ar godtagbar.

Regelradet finner att redogdrelsen av antalet féretag och deras storlek ar bristfallig.
Regelradet finner att beskrivningen av den bransch som berérs av forslaget ar godtagbar.

Paverkan pa berorda foretags kostnader, tidsatgang och verksamhet

Distribution

Flera krav i forslaget ror distribution. Det anges i remissen att det redan finns krav pa att vid
mottagande av leveranser kontrollera att Iakemedel inte har synliga fel eller brister, det finns
aven krav pa att en lakemedelsforpackning som éppnats, har synliga fel eller brister inte far
lamnas ut. Forslaget innebér att for de lakemedel som saljs och som ska distribueras genom
forséandelse, ska forsandelsen av lakemedlet ha tydlig information om att [akemedlet inte ska
anvandas om det eller forpackningen har synliga fel eller brister. Detta innebar enligt
forslagsstallaren inga betydande kostnader.

Forslaget innebar ocksa nya krav pa kontroll av distributionsflédet och att distributionen ska
ske under forvarningsbetingelser som ar godkanda for lakemedlet. Kraven &r nya och innebér
enligt forslagsstéllaren att instruktioner behdver tas fram och uppdateras, att avtal kan
behdva uppdateras och nya avtal kan behdva ingas. Forslagsstallaren anger att kravet kan
leda till att verksamhetsutdvare behdver genomféra andra anpassningar som aven de
innebar kostnader.

Forslaget innehaller ocksa nya krav om att forsandelser med lakemedel inte far Idmnas latt
gripbar for obehdriga. Forslaget kan enligt forslagsstallaren innebéra att leveranssatt som
anvands idag inte langre kan anvandas. Det medfér att avtal om distributionstjanster kan
behdva omforhandlas eller avslutas och nya avtal tecknas.

Forslaget innebar ocksa krav pa att lakemedel som atersants till verksamhetsutdvaren ska
destrueras. Kravet innebar enligt forslagsstallaren att nya rutiner och instruktioner behgvs.
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Det medfor ocksa att upprattande och bevarande av dokumentation &r nédvandig for att
uppna sparbarhet. Detta anses paverka verksamhetsutdvarnas administrativa kostnader och
verksamhet. Kostnaden for destruktionen kan enligt forslagsstéllaren variera. Det finns il
exempel foretag som hanterar lakemedelsavfall for destruktion och tar ut en
framkorningsavgift och sedan en avgift per kilo Iakemedelsavfall.

Dokumentation

Forslaget innebér flera krav gallande dokumentation. Som Regelradet tolkat remissen menar
forslagsstallaren att kraven kring dokumentation, som att uppratta och bevara dokumentation,
kan komma att innebara kostnader och konsekvenser som &r svara for forslagsstallaren att
narmare uppskatta. Kostnaden kan enligt forslagsstallaren paverkas av en rad faktorer och
bero pa om verksamheten ar stor och/ eller anknuten till en kedja eller en lite
enmansverksamhet. For att uppratta, uppdatera och implementera instruktioner uppskattar
forslagsstallaren dock att en butikschef kan behdva avsétta sex till atta arbetsdagar for
uppgifterna. Bedomningen &r att det innebar en kostnad om upp till 13 440 kronor, exklusive
sociala avgifter. Det uppskattas att kostnaderna for en verksamhet inom en kedja eller storre
organisation sannolikt kommer vara lagre. Dessutom kommer relevant personal behdva tid
for att satta sig in i de nya rutinerna. Enligt forslagsstallaren gar inte att uppskatta tiden for
inlasningen eftersom det beror pa omfattningen av instruktionerna och hur personalgrupperna
ar sammansatta.

For att bevara dokumentationen som uppréattas kan ett 6kat behov av digitalt eller fysiskt
lagringsutrymme behdvas enligt forslagsstallaren. Det anges vara svart att uppskatta
kostnaderna for detta eftersom det beror pa hur bevarandet ser ut idag.

Egenkontroll

Forslaget om egenkontrollprogram kraver att verksamhetsutovaren kartlagger, riskoedomer
och systematiskt foljer upp och utvarderar samt kontrollerar distributionen av lakemedel. Det
innebar enligt forslagsstallaren nya arbetsuppgifter och utformning av nya arbetssatt for att
uppfylla kraven. Verksamhetsutévaren behdver avsatta tid for att undersoka
leveransalternativ och identifiera vilka risker som finns. Det medfor att rutiner och
instruktioner behdver tas fram och 6ver tid uppdateras samt att avtal med underleverantorer
kan paverkas. Det ska ocksa finnas kapacitet hos verksamhetsuppfdljaren att folja upp,
utvardera och vid behov fora nya riskbedémningar.

Forslagsstallaren anger att det ar svart att uppskatta hur mycket resurser som
verksamhetsutdvaren behdver avsatta for att uppfylla kraven om egenkontroll eftersom det
beror pa verksamhetens omfattning och komplexitet. | remissen finns dock exempel for att
illustrera kostnaderna och tidsatgangen. For sma verksamheter uppskattar forslagsstallaren
att kartlaggningen och riskbedomningen kan ta fyra till fem arbetsdagar och det kan tilkomma
sex till atta dagar for planering. Kostnaden uppskattas till 21 840 kronor, exklusive sociala
avgifter. For storre verksamheter uppskattas ocksa tva till tre dagar ga at kartlaggning och
riskbedomning men forslagsstallaren uppskattar att en kvalitetsansvarig tillsammans med
butikschef kan genomféra relevant planering under tva till tre dagar. Kostnaden beréknas da
till 16 704 kronor, exklusive sociala avgifter. Ytterligare kostnader for utbildning beddms
tillkomma.
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Underleverantorer

Forslagets olika krav kring underleverantorer kommer paverka verksamhetsutévarna pa olika
satt enligt forslagsstallaren. Som exempel anges att samla in tillracklig information for att
kunna bedéma om en underleverantor har forutsattningar att genomféra leveranserna i
enlighet med kraven uppskattas ta cirka en arbetsdag, vilket i forslagsstéllarens exempel
innebar en kostnad om 1 680 kronor, exklusive sociala avgifter. Det stélls ocksa krav pa att
en granskning ska genomféras minst en gang per ar avseende underleverantérer som
anlitats for distribution av lakemedel. Forslagsstallaren uppskattar att det kan ta en till tva
dagar i ansprak, vilket skulle medféra en kostnad om upp till 3 888 kronor, exklusive sociala
avgifter. Tidsatgangen och kostnaden for att [dpande bedéma avvikelser som rapporterats
fran underleverantérer ar enligt forslagsstallaren svara att uppskatta.

Regelradet gor foljande bedomning. Utifran det forslagsstéllaren angett om forslaget om
information i férsandelsen kommer det enligt Regelradet leda till en viss kostnadsokning.
Forslagsstallaren menar dock att forslaget inte kommer innebara nagra betydande kostnader.
Regelradet anser att det inte kan uteslutas eftersom det beror pa hur stor distributionen som
sker via forsandelse ar och hur mycket av arbetet som behdver ske manuellt. Regelradet
menar ocksa att forslaget innebér att rutiner och instruktioner for detta behéver tas fram i
verksamheten.

Regelradet haller med om att férslaget om att distributionen ska ske med godkénda
forsvarningsbetingelser och kontroller av detta kommer innebéra kostnader och anpassningar
av verksamheten.

Beskrivningen av vad kravet om att férsandelser med lakemedel inte far [amnas latt gripbart
av obehdriga kan komma att innebara skulle, enligt Regelradet, kunnat nyanserats och
fortydligats av forslagsstallaren. Det torde enligt Regelradet till exempel finnas olika
forutsattningar i delar landet och i olika bostadsomraden for vad kravet kommer innebéra, ill
exempel om en forsandelse ska lamnas vid en fastighet pa landsbygden eller i en
bostadsrattsfastighet. Regelradet haller dock med om att kraven om hur férsandelser som
inte kunnat dverlamnats ska hanteras innebar ytterligare kostnader for verksamhetsutévarna.
| denna del hade det enligt Regelradet varit vardefullt med en beskrivning om hur hanteringen
ser ut idag for att fa en tydligare bild om och hur forslaget kan komma att paverka foretagen.

For den dvergripande beskrivningen om vilken paverkan kraven om dokumentation kan
komma att innebéra kan Regelradet forsta att konkretiseringen av kostnaderna &r svarare att
gora. Aven i denna del hade exempelberakningar av kostnader och uppskattning av
tidsatgang dock kunnat dka forstaelsen men framfor allt skulle forslagsstallaren, enligt
Regelradet, behdvt motivera varfor sddana berakningar och uppskattningar inte kunnat
goras. Forslagsstallaren har dock gett exempel nar det kommer till att uppratta, uppdatera
och implementera instruktioner, vilket Regelradet uppskattat.

Vad galler kraven pa dokumentation framgar det vidare inte, savitt Regelradet forstar det, om
foretagen kan behdva uppréatta och bevara uppgifter av kanslig karaktar i nagon storre
omfattning &n vad som gdrs idag till foljd av forslaget. Enligt Regelradets mening kan till
exempel kravet om dokumentationen géllande atersanda forsandelser innebara en dkning av
omfattningen av kansliga uppgifter som behdver bevaras. Om fler uppgifter, omfattningen
eller frekvensen av kénsliga uppgifter som maste bevaras 6kar anser Regelradet att det
ocksa kan medfora villkor pa vilken sakerhet system for upprattande och bevarande av
informationen behdver ha. Detta kan i sin tur leda till 6kade kostnader for inkop av sakra
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system och utbildning av personal. Detta borde inkluderats i konsekvensutredningen om sa
ar fallet.

Beskrivningen av vilken paverkan forslaget om egenkontroll &r enligt Regelradet till viss del
tydlig vad galler paverkan pa kostnader, tidsatgang och verksamhet. Det finns exempel dér
kostnadsberakningar inkluderas och skillnaden mellan storre och mindre foretag beskrivs.
Regelradet anser dock att forslagsstallaren hade behovt beskriva om kostnaden ska ses som
en engangskostnad eller i vilken man den &r aterkommande for att redogdrelsen skulle
uppfylla kraven for en konsekvensutredning. Regelradet ser ocksa att kraven kring
egenkontroll sannolikt kan innebara att nya kompetenser behdvs inom verksamheterna vad
galler riskbedémning och utvardering av distributionen. Det skulle, utdver vad som angetts av
forslagsstallare, kunna innebéra ytterligare personal- eller konsultkostnader. Det hade varit
onskvart om forslagsstallaren dven berért fragan om vilken kapacitet som krévs for uppgiften
utifran ett bemanningsperspektiv. Detta ar dock inget som paverkar bedémningen av
aspekten.

Beskrivningen av den paverkan som kravet gallande underleverantérer kan leda till ar enligt
Regelradet tillracklig. Exemplet skulle dock stérkts av att beskriva hur vanligt det ar att inga
nya avtal med underleverantorer.

Det ar enligt Regelradet tydligt att forslaget medfor paverkan pa foretagens tidsatgang,
kostnader och verksamhet. Som Regelradet forstar det menar forslagsstallaren att forslagets
paverkan skiljer sig at till foljd av ett antal faktorer, framst namns verksamheternas storlek
som en sadan faktor. Detta ar ocksa enligt Regelradet forsvarande forutsattningar da
paverkan ska beskrivas. Beskrivningen ska vara rimlig och ge en i méjligaste man god bild av
hur forslaget antas paverka foretagen. Forslagsstallaren ger exempel pa hur forslaget
uppskattas paverka foretagens verksamhet och sammantaget ar beskrivningen av forslagets
paverkan pa berorda foretags verksamhet ar enligt Regelradet tillracklig. Men
beskrivningarna har ofta inte kompletterats med kostnadsberakningar eller uppskattningar av
tidsatgang. Regelradet kan under vissa forutsattningar godta att paverkan inte har
konkretiserats. Men i sa fall ska det motiveras eller pa annat satt vara tydligt i
konsekvensutredningen varfor sadana exempel inte kan géras. Att paverkan kommer bli olika
for foretagen pa grund av deras storlek ar inte en sadan motivering som kan godtas av
Regelradet. Det ar i stallet en anledning till att tydligare beskriva paverkan. Forslagsstallaren
menar ocksa for vissa av kraven att verksamhetsutdvarnas forutsattningar paverkar vilka
anpassningar som behdver géras. Regelradet menar att de forutsattningarna skulle behdvts
exemplifieras for att motiveringen ska anses vara tillracklig. For vissa krav, till exempel kravet
om egenkontroll, har forslagsstallaren exemplifierat vilken tidsatgang, vilka kostnader och i
viss man aven vilka anpassningar av verksamheten som verksamhetsutovaren kan behdva
gora for att uppfylla kraven. Det ar dock i Regelradets mening inte tydligt varfor fullstandiga
exemplifieringar kunnat goras for vissa krav medan det utelamnats for andra. Av vad som
framgar i konsekvensutredningen anser Regelradet att fler exemplifieringar av aven
kostnader och tidsatgang torde varit méjliga. Bristerna i beskrivningarna av forslagets
paverkan pa berorda foretag starks ocksa av att berérda foretag inte beskrivits tydligt, se
ovan.

Regelradet finner, utifran vad som angetts ovan, att beskrivningen av forslagets paverkan pa
berorda foretags verksamhet ar godtagbar men beskrivning av paverkan pa berorda foretags
kostnader och tidsatgang ar bristfallig.
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Paverkan pa konkurrensforhallandena for berérda féretag

Forslagsstallaren anger att forslaget kan komma att paverka konkurrensférhallandena for
verksamhetsutovarna som bedriver distanshandel med vissa receptfria lakemedel. Samma
krav kommer galla for samtliga aktérer men formagan att uppfylla kraven kan enligt
forslagsstéllaren skilja sig at. Det beror framfor allt pa om det ar en liten eller storre
verksamhet och om verksamheten &r en del av en storre organisation.

Vidare kan konkurrensforhallandena pa marknaden paverkas enligt forslagsstéllaren
eftersom de foreslagna kraven kan medfora att trosklarna hojs for nya verksamheter att trada
in pa marknaden. Det kan ocksa paverka sma foretags konkurrensméjligheter i forhallande till
storre foretag pa ett negativt satt.

Forslagsstallaren anger att det i méjligaste man foreslagits motsvarande krav dven pa
oppenvardsapotek. Detta borde enligt forslagsstallaren innebara att forslaget inte paverkar
konkurrensen mellan verksamhetsutdvare som bedriver detaljhandel pa andra
forsaljningsstallen an éppenvardsapotek. Det framgar dock i remissen att det finns skillnader i
regelverken men forslagsstéllaren menar att skillnaderna &r proportionerliga och nédvandiga
for att lakemedel ska hanteras sakert och vara av god kvalitet.

Regelradet gér foljande bedémning. Regelradet finner ingen anledning att ifragasatta det som
angivits av forslagsstallaren. Regelradet anser dock att beskrivningen av paverkan pa
konkurrensforhallandena for berorda foretag inte ar tillrécklig eftersom det uppenbart finns
andra satt som forslaget kan komma att paverka konkurrensférhallandena. | remissen
framgar till exempel att forslaget kan medféra konsekvenser for konsumenterna. Framfor allt
kan forslaget medfora att fraktkostnaden okar och att vissa leveranssatt inte langre kommer
vara tillgangliga, till exempel kan forslaget innebara att forsandelse innehallande lakemedel
inte far hangas pa en ytterdorr eller [Amnas utanfér en bostad. En dkad kostnad for frakt kan
enligt Regelradet &ven paverka konkurrensforhallandena, till exempel genom att stérre
foretag kan ha storre ekonomiska marginaler att erbjuda kunder ett lagre fraktpris an vad sma
foretag kommer kunna géra. Kraven kring leveransséatt paverkar ocksa
konkurrensforhallandena enligt Regelradet. | viss man kan det till exempel medfdra 6kade
konkurrensfordelar for de féretag som férutom distanshandel har fysiska butiker, eftersom
kunder kan vélja att vanda sig direkt dit i stallet for att invénta hemleverans som ofta enbart
kan ske vissa tider. Vidare paverkas underleverantorernas konkurrensforhallanden da flera
transportforetag nischat sin verksamhet mot leverans till dorr, dessa kan fa forsamrade
konkurrensforhallanden i och med forslaget. Detta och eventuellt annan paverkan borde
inkluderats i konsekvensutredningen for att denna aspekt ska kunna anses godtagbar.

Regelradet finner darmed att beskrivningen av paverkan pa konkurrensforhallandena for
berdrda foretag ar bristfallig.

Regleringens paverkan pa foretagen i andra avseenden

Som Regelradet uppfattar det anges inget om regleringens paverkan pa foretagen i andra
avseenden. Regelradet ser inte heller nagon uppenbar anledning till att en sadan skulle
finnas. Om forslagsstallare inte anser att en beskrivning av en aspekt ar nédvandig maste det
for dvriga aspekter motiveras for att aspekten ska kunna anses vara godtagbar. Regelradet
har dock aven tidigare funnit att det inte &r tydligt vad paverkan pa foretagen i andra
avseenden ska innebara, varfor avsaknaden av en sadan beskrivning kan anses som
godtagbar.
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Regelradet finner att aspekten regleringens paverkan pa féretagen i andra avseenden ar
godtagbar.

Sérskilda hansyn till sma foretag vid reglernas utformning

Det framgar av remissen att atgarderna for att uppfylla kraven kan ta mer tid i ansprak och
vara mer kostsamma for sma foretag. Forslagsstallaren bedémer dock att sarskild hansyn till
sma foretag inte kan tas eftersom kraven foreslas for att sékerstélla att Iakemedel haller
fullgod kvalitet och hanteras sakert samt for att minska risken att ett lakemedel inte nar fram
till ratt mottagare. Det ar enligt forslagsstallaren av vikt att kraven infors for samtliga
verksamhetsutovare oavsett storlek. Vidare ar det forslagsstallarens bedomning att forslaget
inte kommer ha nagon sadan sarskild paverkan pa sma foretags verksamhet att sarskild
hansyn behdver tas for sadana foretag.

Regelradet gor foliande bedomning. Regelradet anser att det ar tydligt hur forslagsstallaren
bedomt fragan om sarskild hansyn till sma féretag ska tas vid reglernas utformning. Det
framgar ocksa att sma foretag kommer paverkas annorlunda an storre féretag som folj av
forslaget i flera avseenden. Regelradet hade 6nskat att det i konsekvensutredningen tydligare
hade framgatt hur forslaget kommer paverka sma foretag. En sadan beskrivning hade enligt
radet hojt konsekvensutredningens kvalitet men det paverkar inte beddmningen av aspekten
som helhet.

Regelradet finner utifran forslagets forutsattningar att beskrivningen av sarskild hansyn till
sma foretag vid reglernas utformning ar godtagbar.

Sammantagen bedomning

Forslaget staller krav som anses paverka verksamhetsutévare i bade stdrre och mindre
omfattning. Kraven i forslaget ar dels krav som redan géller, dels nya krav. Forslagsstallaren
har tydliggjort vilka krav som ar nya och som saledes omfattas av konsekvensutredningen.
Regelradet har uppskattat denna tydlighet.

Regelradet har i sin granskning av konsekvensutredningen funnit att forslagets bakgrund och
syfte framgar av remissen men anser att det hade héjt konsekvensutredningens kvalitet om
forslagsstallaren exemplifierat bakgrundens och problemens omfattning. Detta hade enligt
Regelradet bade okat forstaelsen for regleringens behov och starkare motiverat de syften
som forslaget ska uppna.

Beskrivning av alternativa Iésningar i remissen anses inte vara tillracklig enligt Regelradet
eftersom beskrivningen utelamnar alternativa ldsningar till vad som faktiskt regleras. Det
anges inget om effekter om ingen reglering kommer till stand vilket ar en uppenbar brist i
konsekvensutredningen. Bristen forstarks ven av att bakgrunden inte fordjupat forklarar vilka
problem som finns med dagens reglering.

Regelradet har funnit att redogorelsen av forslagets 6verenskommelse med EU-rétten ar
tillracklig i den man att Regelradet inte finner skl att ifragasatta vad som angetts. Vidare
anser Regelradet att beskrivningen av sarskilda hansyn till tidpunkt for ikrafttradande och
behov av speciella informationsinsatser ar tillracklig. Regelradet anser visserligen att behovet
av speciella informationsinsatser hade kunnat fortydligats men det ar inget som paverkar
beddmningen av aspekten som helhet.
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| en konsekvensutredning ska det framga vilka foretag som berdrs av forslaget utifran antal,
storlek och bransch. | remissen framgar i tillracklig utstrackning de berdrda foretagens
branscher och den delen av aspekten anses darfor vara godtagbar. Regelradet menar dock
att redogorelsen av berdrda foretag utifran antal och storlek inte ar tillrackligt tydlig och i vissa
delar, till exempel vilka som indirekt paverkas av forslaget, helt saknas for att dessa delar av
aspekten ska anses vara godtagbara.

Vid granskningen av konsekvensutredningens paverkan pa berdrda foretags kostnader,
tidsatgang och verksamhet har Regelradet forstaelse for att vissa delar av forslaget ar
svarare att utforligt beskriva. Forslagsstallaren har tagit fram exempel for vissa nya krav och i
viss man har exemplen &ven innehallit uppskattningar av tidsatgang, kostnader och
anpassningar av verksamhet. Enligt Regelradet ska forslagets paverkan pa berérda foretags
kostnader, tidsatgang och verksamhet beskrivas i den man det varit méjligt. Vad galler
paverkan pa verksamhet anser Regelradet att beskrivningen ar tillracklig och den delen av
aspekten ar godtagbar. Det kan vara sa att forslagsstallaren inte haft forutsattningar att
tydligare beskriva forslaget i mer detalj &n vad som gjorts men det har inte heller motiverats.
Enligt Regelradet borde fler exempel kunnat beskrivits och dessa hade behdvts. Darfor anser
Regelradet att de delar av aspekten om beskrivningen av forslagets paverkan pa berérda
foretags kostnader och tidsatgang ar bristfallig.

Regelradet har &ven funnit att beskrivningen av paverkan pa konkurrensforhallandena for
berdrda foretag ar bristfallig eftersom det saknas beskrivningar av till exempel hur paverkan
pa mojliga leveranssétt kan paverka foretagens konkurrensforhallanden. Aspekten om
regleringens paverkan pa foretagen i andra avseenden anses vara tillracklig eftersom det inte
ar uppenbart hur forslaget skulle paverka foretagen pa annat satt. Aspekten anses darfor
vara godtagbar trots avsaknaden av en beskrivning.

En konsekvensutredning ska ocksa innehalla en beskrivning om sarskild hansyn till sma
foretag vid reglernas utformning. Det ar enligt Regelradet tydligt att forslagsstallaren menar
att en sadan hansyn inte bor tas med hanvisning till regleringens syften. Forslagsstallaren
menar dock att forslaget kommer paverka sma féretag annorlunda an storre foretag.
Regelradet anser att en beskrivning om hur sma foretag paverkas annorlunda hade hojt
konsekvensutredningens kvalitet men bristen paverkar inte bedémningen av aspekten. Darfor
har Regelradet funnit att aspekten ar godtagbar.

Sammantaget saknar Regelradet tillrackliga beskrivningar avseende ett antal aspekter for att
konsekvensutredningen ska anses ha den kvalitet som kraven pa en sadan staller.
Regelradet finner darfor att konsekvensutredningen inte uppfyller kraven i 6 och 7 §§
forordningen (2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning.

Stdd till regelgivare i konsekvensutredningsarbetet finns i Tillvaxtverkets handledning for
konsekvensutredning.
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